Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frén kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for perindopril dras f6ljande vetenskapliga slutsatser:

Inadekvat ADH-sekretion (SIADH)

Mot bakgrund av tillgédngliga data gdllande SIADH frén litteraturen, spontana rapporter med ett i vissa
fall néra tidsméssigt samband, upphoérande av biverkningen efter utséttning av lakemedlet och mot
bakgrund av en sannolik verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan perindopril
och SIADH utgdr dtminstone en rimlig mojlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for
produkter som innehéller perindopril bor dndras i enlighet med detta.

Uppdatering av avsnitt 4.8 i produktresumén for att 14gga till biverkningen ”inadekvat ADH-sekretion
(SIADH)” med frekvensen “sdllsynta”. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

Depression
Mot bakgrund av tillgidngliga data géllande depression fran kliniska studier, spontana rapporter med ett

i vissa fall ndra tidsméssigt samband, upphdrande av biverkningen efter utsittning av ldkemedlet
och/eller &terkommande av biverkningen nér likemedlet sétts in igen och mot bakgrund av en sannolik
verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan perindopril och depression har
faststéllts. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehaller perindopril
bor dndras i enlighet med detta.

Uppdatering av avsnitt 4.8 1 produktresumén for att lagga till biverkningen “depression” med
frekvensen “mindre vanliga”. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

Rodnad

Mot bakgrund av tillgidngliga data géllande rodnad fran kliniska studier, litteratur, spontana rapporter
med ett i vissa fall néra tidsméssigt samband, upphorande av biverkningen efter utséttning av
lakemedlet och/eller dterkommande av biverkningen nir likemedlet sétts in igen och mot bakgrund av
en sannolik verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan perindopril och rodnad har
faststéllts. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehaller perindopril
bor éndras i enlighet med detta.

Uppdatering av avsnitt 4.8 1 produktresumén for att lagga till biverkningen rodnad” med frekvensen
’sdllsynta”. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

Anuri/oliguri
Mot bakgrund av tillgéingliga data géllande anuri och oliguri fran spontana rapporter med ett i vissa

fall néra tidsméssigt samband, upphorande av biverkningen efter utséttning av lakemedlet och mot
bakgrund av en sannolik verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan perindopril
och anuri och oliguri har faststillts. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen foér produkter som
innehaller perindopril bor éndras i enlighet med detta.

Uppdatering av avsnitt 4.8 i produktresumén for att 14gga till biverkningarna “anuri” och oliguri”
med frekvensen “séllsynta”. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

Akut njursvikt
Mot bakgrund av tillgéingliga data géllande akut njursvikt frén kliniska studier anser PRAC att ett

orsakssamband mellan perindopril och akut njursvikt har faststillts. PRAC drog slutsatsen att
produktinformationen foér produkter som innehéller perindopril bor dndras i enlighet med detta.

Uppdatering av avsnitt 4.8 i produktresumén for att &ndra frekvensen for biverkningen “akut
njursvikt” fran “mycket séllsynta” till ’séllsynta”. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
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Skail att andra villkoren for godkinnande for forsialjning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for perindopril anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller perindopril dr oférandrat under forutséttning att de féreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska &ndras. I den man ytterligare lakemedel som innehéller perindopril for ndrvarande dr
godkénda i EU eller genomgar framtida godkédnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berord medlemsstat och sokanden/ Innehavare av godkénnande for forsiljning tar hdnsyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.8

Foljande biverkning bor laggas till under organsystemet ”Endokrina systemet” med frekvensen
”sallsynta”:

Inadekvat ADH-sekretion (SIADH)

Foljande biverkning bor laggas till under organsystemet “Psykiska storningar” med frekvensen
”mindre vanliga”:

Depression

Foljande biverkningar bor laggas till under organsystemet ”Njurar och urinvdgar” med frekvensen
”sallsynta”:

Anuri/oliguri

Foljande biverkning bor 1dggas till under organsystemet ”Blodkérl” med frekvensen séllsynta”:

Rodnad

Frekvensen for biverkningen “akut njursvikt” ska &ndras till ”séllsynta”.

Bipacksedel

. Avsnitt 4

Tala om for din lékare om du upplever nagon av f6ljande biverkningar:
Mindre vanliga

Depression

Séllsynta

Mork urin, illaméende eller krikningar, muskelkramper, forvirring och krampanfall. Dessa kan
vara symtom p4a ett tillstdnd som kallas STADH (inadekvat utsondring av antidiuretiskt

hormon).

Minskad eller ingen urinutséndring



Rodnad

Akut njursvikt [frekvensen éndrad frén “mycket séllsynta”]
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Juni 2021 CMD(h)-mote

Overforing av dversittningarna av
stéllningstagandets bilagor till nationella
behoriga myndigheter:

8 augusti 2021

Medlemsstaternas implementering av
stéllningstagandet

(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkdnnande for forséljning):

7 oktober 2021




